Videnska konference PPRI 2011: Informace o stanovovani cen a Ghrad
Iékl v zemich EU a o dal$ich regulacnich mechanizmech

PPRI konference se konala ve dnech 29 — 30. zafi 2011 v budové Osterreichische Academie

der Wissenschaften ve Vidni. Tématem konference bylo udrzovani rovnovahy mezi rovnym

pristupem ke zdravotni péci a zadrzovanim nardstajicich nakladt za zdravotnictvi, coZ je

téma vysoce aktuélni i pro nés v CR. Vétsina prezentaci se tykala praktickych problém{

Iékové politiky a jejich moznych Feseni. Poselstvi této konference je v zasadé dvoji:

- Ceny lékl v rlznych zemich Ize vzajemné srovnavat, a to za podminek, Ze budou
dodrzovana urcita pravidla.

- Nestadi regulovat pouze ceny a Uhrady Iékll a podporovat generika, ale je tfeba téz
ovliviiovat vybér léku pro konkrétniho pacienta: Podporovat Gi¢elnou farmakoterapii a
motivovat Iékarniky k tomu, aby pacientdm nabizeli levnéjsi I1éky.
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PPRI (Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information) je iniciativa pracovnik{
statnich instituci k mezinarodni vyméné informaci o lékové politice, ktera pred nékolika lety
vysla od pracovnik{ rakouské statni firmy Gesundheit Osterreich GmbH (GOG, Ize prelozit
jako ,Zdravi Rakousko, s.r.0", webova stranka http://www.goeg.at ). Tato firma se zabyva
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vyzkumem zdravotnictvi a planovanim aktivit ve zdravotnictvi v Rakousku. Jiz fadu let
zkouma evropské systémy lékovych regulaci s dlirazem na tvorbu cen a Ghrad 1ék0, coz
provadi podfizena slozka OBIG a v ni umisténé Oddéleni zdravotni ekonomiky, kde pracuje
Sabina Vogler a dal$i pracovnici, ktefi PPRI zaloZili. V roce 2010 se zminéné pracovisté stalo
spolupracujicim stfediskem Svétové zdravotnické organizace (WHO Collaborating Center,
neboli WHO CC) pro politiku stanovovani cen a Ghrad Iékd. Blizi informace jsou dostupné na
http://whocc.goeg.at . Na této adrese je téZ mozno zdarma stdhnout vétSinu prednesenych
prezentaci.

PPRI v souCasné dobé spojuje pracovniky témér Sedesati statnich instituci, kde kromé vsech
zemi EU jsou zastoupeny i Norsko, Svycarsko, Kanada, Island, Albanie a Turecko. Dalsimi
Cleny PPRI jsou Evropska komise, EMA, OECD, Svétova banka a Svétova zdravotnicka
organizace (WHO). Podrobnéjsi informace viz http://ppri.oebig.at . PPRI je od poCatku
podporovana Spolkovym ministerstvem zdravotnictvi v Rakousku. Na svych webovych
strankach nabizi zdarma ke stazeni publikaci PPRI Report, ktera se sklada jednak ze
souhrnné informace o lékovych regulacich v EU a déle v sekci Country information z
jednotlivych narodnich reportl, které t.C. popisuji situaci ve 23 evropskych zemi. Informace o
CR zde zatim chybi, zFejm& mame jiné priority nez se aktivné podilet na vzajemné vyméné
informaci o Iékovych regulacich v rdmci evropské, vieobecné uznavané profesionalni sité.

Na Gvod konference zdUraznil jeji vyznam rakousky ministr zdravotnictvi Alois Stoger, feditel
statni firmy GOG Georg Ziniel. Uvitaci projev pfednesla Sabina Vogler, jejiz tym konferenci
usporadal a Kees de Jonchere, regionalni poradce Svétové zdravotnické organizace.
Reénici identifikovali tyto problémy pfi zavadéni novych léké na trh:

- spravné a vcas rozpoznat jejich skutecny pfinos pro pacienta

- Zziskat potfebné léky na trh za rozumnou cenu

- zorganizovat financovani na Ghradu novych 1ék0 z vetejnych zdrojl
Ke spravnému feseni mlze napomoci v€asny kontakt vyrobce s regulacnimi autoritami a
profesionalné vedené jednani o cené i podminkach Ghrady téchto 1ékd. Uspory Ize hledat
nejen v samotném stanoveni ceny, respektive Uhrady, ale téZ v systematické podpore ucelné
farmakoterapie a v podpore uzivani generik, v nékterych zemich existuji i rezervy v tvorbé
obchodnich pfirazek 1ékd.

|. OBECNA CAST

Solidarita a inovace

(Ercich Schokkaert, Department of Economics, K.U. Leuven, Belgie)

Ve své prednasce se autor obraci zejména k bohat$im zemim, kde jsou inovace prosazovany
nejvice. Dale autor upozoriuje, Ze je Spatné uplatiovat ekonomiku bez etiky, ale ze
uplatfiovat etiku bez ekonomiky je pfinejmensim naivni, nebot’ v praxi by takova etika
nemohla byt uplatfiovana dlouho.

Pro¢ mame stimulovat inovace, kdyZ diky inovativnim pfipravklm prekracujeme financni
rozpoCty? Je tfeba mit v zorném poli kromé penéz téZ prinosy té které technologie. Kolik
penéz mlze narod utratit za zdravotni péci? V kazdém staté by méla byt fesena otazka
ochoty platit. Teoreticky bychom méli byt ochotni platit za zdravotni péci vice nez nyni,
nebot’ zdravi je obCany povaZzovano za jednu z nejdllezitéjsich podminek &t'astného Zivota,
neni-li vSak systém financovani zdravotnictvi transparentni, ochota platit se nezvysi. Starnuti
populace s sebou mdze pFinést i zménu priorit ob¢and: Mlady Clovék, ktery pravé zacina
vydélavat, by si z vlastni vile asi nepfedplatil péci, ktera mu ve véku 75 let prodlouzi Zivot o
pll roku. Naopak starsi Clovék da spise prednost pojistit se na dalsi zdravotni péci nez
nakupu tfetiho auta ¢i desatého obleku. Je ddlezité dbat na vétsi financni zainteresovanost
obcanl za ucelné Cerpani penéz, ale Gplny navrat k soukromému financovani zdravotni péce
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by znamenal vznik znacnych nerovnosti v pfistupu k této péci. Rada tedy zni: Stanovte si
priority, posilujte solidaritu a zvy$ujte transparentnost procest (jak stanovovani priorit, tak i
financnich tok(), aby se zvySovala vile ob¢and vénovat na zdravotnictvi dal$i penize.
Transparentnost neznamena jen zverejiovat vysledky rozhodnuti (o Ghradé), ale téz
zverejfiovat vysvétleni, pro€ bylo takto rozhodnuto a umoznit revizi rozhodnuti, bylo-li
prokazana jeho iracionalita.

Stanovovani cen a Uhrad Ié€ivych pFipravkii: pfehled evropskych zemi
(Sabina Vogler, GOG)

Ceny lékd je mozno stanovovat nasledujicim zptsobem:

- statutarni stanoveni ceny statni autoritou

- dohodovani ceny mezi platcem (napt. zdravotni pojistovnou) a vyrobcem

- nakoupeni Iék{ prostfednictvim tendru

- volna tvorba cen, kdy je v konkurencnim prostredi vyrobce veden k co nejnizs§imu
stanoveni ceny

Stanoveni referencni ceny, respektive Ghrady je dvojiho druhu:

- vnéjsi referencovani, kdy cenu urCujeme podle cen v jinych zemich: vsechny zemé EU
kromé Velké Britanie, Svédska, Némecka a Danska (pfi¢emz vak v Dansku a Svédsku
uzivaji vnéjsi referencovani pfi dohodovani ceny)

- vnitfni referencovani, kdy cenu uréujeme podle cen srovnatelnych pfipravkd v té samé
zemi

DPH na hrazené Iéky je ve vétsiné zemi nizsi nez bézna hodnota DPH jinych komodit, pouze

v Bulharsku, Némecku, Dansku a Irsku jsou tyto hodnoty stejné. Ve Svédsku a Velké Britanii

je hodnota DPH u léku nulova.

Zasady stanovovani thrad 1€kd byvaji v evropskych zemich rlzné:

- Uhrady specifické pro samotné IéCivé pripravky (napf. CR)

- Uhrady specifické pro definované skupiny nemoci (uplatiované napf. pobaltskymi staty)

- Uhrady specifické pro rlizné skupiny obyvatel (napf. déti, seniofi, socialné slabi
obcané...): explicitné je toto aplikovano v Irsko, bonifikace rliznych skupin obyvatel je ale
béZnou soucasti systému v mnoha zemich

- Uhrady specifické pro mnozstvi konzumace Iékd v pfedchozi dobé (zpravidla 1 rok), kdy
se stoupajici spotiebou vzrlsta Uhrada z vefejnych zdrojl (tzv. ,franciza“): Dansko,
Svédsko

Samotna Ghrada mize byt procentni z ceny léku, nebo referencni, kdy se odviji napf. od

nejnizsi ceny léku, nebo mize byt pouZita kombinace obou metod (kdy hradime Iéky do vyse

50 % ceny nejlevnéjsiho léku z dané skupiny srovnatelnych 1€kd).

Uplatfiované lékové regulace by mély byt soucasti promyslené narodni Iékové politiky, jinak

se mlzZe stat, Ze pfijata regulaCni opatfeni nepfinesou Zadouci efekt nebo Ze efekt bude

pouze kratkodoby. Narodni Iékova politika by méla zajistit pfistup obCanl k zakladnim lék{m

(essential medicines) i v situaci znaCné rozpoCtové tisné. WHO jiz fadu let vydava

doporuceni, jak seznam zakladnich I€k{ sestavit. Rozhodovani by méla byt provadéna na

zékladé takovych postupd, které se v praxi osvédCily, na zakladé dlkazll a s pfihlédnutim ke
zkusenostem v jinych zemich. Pfitom je nezbytné bréat v Gvahu ke kulturnim a historickym
zvla$tnostem konkrétni zemé: V nékterych zemich je peclivé budovan systém podpory Gcelné
farmakoterapie jiz 40 let (Svédsko, Nizozemi), v jinych takovy systém neexistuje a tedy nelze
oCekavat, ze bude zahy po vzniku pfinaset podobny uzitek. Na zavér autor predklada tfi
doporuceni:

- Do Iékové politiky patfi nejen stanovovani cen a thrad 1ék{, ale také jiné slozky vcetné
podpory racionalni farmakoterapie.

- Lékova politika by méla byt zamérena nejen na ambulantni, ale téZ na nemocnicni sféru,
nebot’ Fada novych drahych 1€kl se uziva pfevazné v nemocnicich.
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- Ddraz by mél byt kladen na vzajemné porozuméni jednotlivych hracd na poli 1ékové
politiky, a na systému vymény informaci.
Pro dalSi studium je mozno vyuZzit informace na http://whocc.goeg.at.

Globalni pohled na stanovovani cen a uhrad

(Seiter A, The World Bank)

Cile svétové banky jsou snizit chudobu a zvysit ekvitu obyvatel Zemé. Pfitom se zaméfuje na
zemé& chudé a na zemé se strednimi piijmy (kam je mozno pocitat i CR).

Hlavni vyzvy pro tvirce Iékové politiky v zemich se stfednimi pFijmy:

- rovny pfistup ke zdravotni péci

- racionalni uzivani (predepisovani) lék{

- vnimani kvality

- financni stabilita

- cenova dostupnost inovativnich IéCebnych metod

Prosté trzni mechanizmy v oblasti Iékd selhavaji z nasledujicich dvodd:

- fragmentace trhu, respektive fakt, Ze Acylpyrin nemlZe pfedstavovat konkurenci pro léky
snizujici krevni tlak

- neinformovanost konzumentl (pacientl) a jejich slaba vyjednavajici pozice na trhu

- neobjektivni postoj zdravotnickych pracovnikll k 1éklm (pfiemz Iékafi rozhodujici o volbé
Iéku nejsou vzdycky ,nezaujati®).

- konflikt mezi vefejnym zdravotnictvim a individualnimi zajmy

Slabiny Fidicich organ(:

- nedostatek zodpovédnosti ve smyslu ,accountibility“

- zastarala Iékova politika

- nesystémové rozhodovani v jednotlivostech

- korupce

- nedostatek obchodni zdatnosti a technické zdatnosti zaméstnanc( statnich organd

- nedostatek volné dostupnych dat a transparentnosti

Regulace cen je provadéna proto, aby byl obCan chranén pred nepfimérenymi naklady, které
by mohly vzniknout v dobé jeho nemaoci, a dale proto, aby byly vefejné zdravotni fondy
chranény pred finanCni nerovnovahou. Verejné fondy se snazi (respektive se maji snazit),
aby za vynaloZené penize pro své pacienty ziskavaly co nejvice prospéchu. Nepromyslené
regulovani cen mlze zpUsobit zanik trznich mechanizmd, které byvaji nejacinnéjsim
podnétem k ,,dobrovolnému® snizeni ceny léku samotnym vyrobcem.

Vyrobci stanovuji ceny svych vyrobkl zpravidla podle ochoty platit. Snazi se minimalizovat

konkurenci tim, Ze zdQraznuji rozdily mezi jejich pfipravkem a pfipravkem konkurenénim. Pro

inovativni Iéky vyrobci prosazuji ,jednotné ceny”, i kdyZ tyto mohou byt pro chudsi zemé
prilis vysoké, coz limituje pfistup k témto Iékdim (a sniZuje tak jejich prodeje). Casto existuje
znacny rozdil mezi cenou deklarovanou v Ciselniku a cenou skute€nou, jejiz vyse (po
dojednani slevy) nebyva vzdy verejna. Pfi stanovovani cen regulujici organy kladou dlraz na
nasledujici faktory:

- Jaké jsou néklady na vyrobce na vyzkum a vyrobu novych 1ék(i? Jaky je jejich zisk?

- Jaka je cena pripravku v zemi vyrobce? Zde je problém s definici vyrobce: je to zemé,
kde se vyrabi substance, nebo kde se ze substance vyrabi tableta, blistr, nebo kde se
jednotlivé blistry Skatulkuji?

- Jaké zemé jsou vhodné pro srovnani ceny?

- Jaké léky vzadjemné srovnavat? Se stejnou Gcinnou latkou a formou, nebo i terapeuticky
srovnatelné pripravky? Co kdyZ pak tyto nemaji zcela shodné indikace?

- Jaké maximalni obchodni pfirazky jsou v distribuci tolerovatelné, jaké DPH stanovit?
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- Jak pfimét vyrobce, aby (oproti oficialni cené) poskytnul slevu? Nejcastéji je to vyuzivani
referencovani (zahranicni i vnitrni) a dohodovani podminek Ghrady (napf. ve smyslu risk-
sharing — viz dale).

Je tfeba upozornit, Ze rozhodovani regulatora byva obtizné, nebot’ musi fesit otazky typu

»00Ckujeme radéji 1000 déti, nebo tyto penize vénujeme na zachranu jednoho roku Zivota

pacienta s rakovinou?“

Ctyfi otazky pfi vstupu nového léku na trh a navrh feseni

1. Jak moc lék potfebujeme? Resenim je provadét medicinské a ekonomické hodnoceni
Iéku (viz obr. 1).

2. Do jaké miry si mdzeme dovolit platit za takovy 1€k? To je véc analyzy dopadu na
rozpoCet a Gvah typu »Willingness to pay*“.

3. Jak ziskame nejnizsi cenu? ReSenim je jednani s vyrobcem vedené na profesionalni
arovni.

4. Kdo z pacientd dotyCny Iék nakonec skute¢né dostane? Bude-li Iék podavan mimo
indikace, kde byla prokazana jeho ucinnost, jak miizeme predpokladat, Ze se jeho
Uhrada vyplati? Resenim je vytvareni narodnich guidelines, terapeutickych protokol{
a monitorovani spotfeb (a pfipadné vyuzivani narodnich registrd).

Obr. 1 Medicinské a ekonomické hodnoceni
nového léku €i zdravotni technologie

Verejné dostupna Regulator zvazi
data (napf. e priority zdravotnictvi
publikované studie) = zda jsou poskytnuté ZAMITNOUT
a analyzy (NICE informace relevantni
apod.) » dostupnost vefejnych

finan¢nich prostredk( nebo
Rozhodnuti u¢inéna * €konomicky dopad
jinymi zemémi . uE_rpgvn,i, které nemoc

prinas| POKRACOVAT

» kapacita zdravotnickych V JEDNANI

Data poskytnuta zafizeni k poskytovani S DODAVATELEM
vyrobcem takovych sluzeb LEKU

e dalsi relevantni faktory

Seiter A, The World Bank: Pharmaceutical pricing and reimbursement — a global perspective.
PPRI konference, Videf 2011

Jaké dohody je mozno s dodavatelem léku (vyrobcem) uzavirat:

- Tendr, kdy dodavatel poskytne lék za nizsi cenu, kdyZ mu bude zarucen vysoky podil na
trhu.

- Dojednani objemové slevy (¢im vy3si objem, tim mensi cena za jednotku), nebo dodani
urcitého objemu baleni ,,zdarma“.

- Dojednani stropu na dodané mnozstvi léku s tim, Ze pokud dodavatel strop prevysi,
zaplati pfedem dohodnutou pokutu (nebo bude dal$i baleni Iéku prodavat za nizsi cenu).
Jiny nazev pro takovou dohodu je ,price-volume agreement”.

- Cena zaloZen& na vysledku léCby: Platba za Iék bude podminéna tim, Ze bude dosazeno
pfedem definovanych vysledkd (napf. procento remisi u onkologického onemocnénti).
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- Zastropovani ceny (cost-capping): Platce zaplati vzdy stejnou Castku za jeden den IéCby
bez ohledu na to, jakou davku pacient potfebuje a tedy jakou davku dostava (napf.
erythropoetin). Tomuto principu je blizka tzv. ,flat-price“ (stejna cena za jednu tabletu
léku, at’ obsahuje 1 mg, 2 mg nebo 4 mg acinné latky), coz je princip, ktery zname i
v CR.

Pfi dohodach o cené zalozené na vysledku IéCby je tfeba si uvédomit, Ze vysledek (a tedy

nékladova efektivita) je zavisly na téchto faktorech:

- jak bude zajidténa patfi¢na selekce pacientl

- jak peclivé bude dodrzovana compliance a jak peclivé budou hodnoceny vysledky 1éCby

- zda skutecné dojde k vysazeni terapie pfi non-compliance, pfi vyskytu nezadoucich
ucinkd nebo pfi dosazeni nedostatecného vysledku IéCby

Podminkou Uspéchu je, aby prislusny regulétor

- mél skuteCny mandat k jednani, a to nejen za pojistovnu, ale téZz za nemocnici, aby tato
skuteCné zavedla terapeutické protokoly, nebo zvlastni registr pacientd a aby provadéla
potfebna sledovani,

- ma vyjednavaci dovednosti a je obchodné zdatny,

- se na jednani dGkladné pfipravil a umi vyuzivat odborné informace medicinské i
ekonomické.

Dllezité je, aby pfi jednani panovala snaha o porozumeéni logickych argumentd, které

protistrana uvadi, aby nasledné pfistup k Iéku byl skute¢né takovy, jak dohoda definovala a

aby bylo provadéno fadné vyhodnocovani pfinosu Iéku nasim pacientdim.

Pokud se podati vyse zminéné podminky splnit, je pravdépodobné, Ze inovativni lék

poskytneme pacientlim, ktefi jej skutecné potiebuji, aniz by to narusilo financni rovnovahu

verejnych fondd.

Zmeény lékové politiky zemi EU vyvolané ekonomickou krizi

(Sabina Vogler, GOG, Rakousko)

Vyzkum byl zaméfen na zmény v tvorbé cen a Uhrad Iék{ v obdobi 2010 — 2011. Podklady

byly ziskany prostrednictvim sité PPRI. Podklady byly ziskany z 23 zemi z celkového poCtu 33

zkoumanych. Bylo identifikovano témér 90 rliznych opatieni, nejcastéji se jednalo o

nasledujici metody:

- shizovani cen Ufedni cestou (napf. CR, Spanélsko, Fv{ecko), nebo zmrazeni cen
(Némecko); snizovani prahu pro ceny prvnich generik

- zavadéni povinnych slev na hrazené Iéky (napf. Spanélsko, Némecko); v nékterych
pfipadech vyrobci musi platit penize za to, Ze prekroci urity objem vydanych Ikl (tzv.
~pay-back®, nové napf. v Polsku)

- zavadéni externiho referencovani nebo zména (zpfisnéni vypoctu, rozsireni referencniho
kose)

- snizeni distribucnich pfirazek

- zmény DPH: vétsinou snizeni, naopak v Rakousku a na Slovensku snizeni

v v

- zavadéni pozitivnich nebo negativnich seznam{ 1€k 5

- rozsifovani referencnich skupin (az k tvorbé ,jumbo groups“ jako mame v CR)

- genericka preskripce (povinna v Litvé a na zfejmé i na Slovensku)

- zvySeni doplatk{ pacientl

V nékterych statech (napr. v Pobalti) zavedli prisna opatteni jiz v roce 2009 a nyni od nich
ustupuji. V jinych zemich se o zménach predevsim hovori.
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Jak spravné interpretovat zahrani€éni ceny Iékd
(Claudia Habl, GOG, Rakousko)

Ve vétsiné zemi EU regulatofi potfebuji znat jejich zahrani¢ni ceny (viz tab. 1 v priloze).

V nékterych pripadech ceny nalezené v ciziné pfimo vstupuji do vypoctu stanovujiciho cenu

domaci, jindy jsou zahrani¢ni ceny brany v Gvahu pfi tvorbé vilastni ,,rozumné“ ceny, kdy

takové informace slouzi jako argument pfi vyjednavani s vyrobcem. Proto si fada zemi

(v€etné Rakouska) vybudovala vlastni systém zjistovani zahranicnich cen. Pritom existuje

fada problémd, které je tieba Fesit:

- Jeden pfipravek mlze mit i desitky riznych baleni. Na pfikladu pfipravku ENBREL autorka
uvedla, Ze ,stejné“ pfipravky mohou mit desitky variant - rlzné lékové formy, cesty
podani, sily a pocty jednotek v baleni, apod.

- Vétsinou je znam pouze jeden Udaj o cené — bud’ cena vyrobce (ideélni), nebo
distributora, nebo konecna cena. Neni-li zndma cena vyrobce, je tfeba tuto vypoditat,
pricemz podklady pro vypoCet mohou byt znacné nejisté.

- Ceny nemusi byt v dané zemi jednotné.

- Je znama pouze nejvyssi cena, skuteCné ceny nejsou znamy.

Zkreslujicimi faktory jsou napf. povinna sleva, kterou vyrobce musi poskytnout v pfipadé, ze

Iék je hrazen zdravotnimi pojistovnami. Pokud chceme vypocitat cenu vyrobce z nalezené

kone€né ceny, neznalost existence slevy vede k chybnému vysledku, kdy vypoctena cena je

nizsi nez skute¢na cena vyrobce. Napf. ve Spanélsku musi vyrobce originalniho pfipravku
poskytnout 7,5 % slevu a v pripade, Ze se jedna o pfipravek typu orphan 4,0 % slevu.

Oficialni Ciselnik tyto slevy reflektuje, ale statni Gfady nevi, do jaké miry se na slevé podili

lékarnik, distributor a vyrobce (nelze tedy presné vypocist cenu vyrobce). V Portugalsku je

pro biologické Iéky v revmatologii zakonem stanovena sleva ve vysi 7,5 %, avSak oficialni
cena tuto slevu nezobrazuje (na rozdil od Spanélska).

Z uvedeného piikladu je patrné, Ze slozitost ur€ovani zahranicni ceny stoupa imérné tomu,

jak stoupa roven Iékovych regulaci v té které zahrani¢ni zemi. Samotnéa cena je jen Cast

informace, je tfeba vzit v ivahu dal$i faktory, které jsou v dané zemi relevantni. Nékdy je
viak obtizné zjistitelné, za jakych zvlastnich podminek zahranicni cena vznikla a jaké matouci
faktory existuji, prepoCitavame-li kone€nou cenu na cenu vyrobce.

V nésledujici pfednasce na stejné téma Irma van den Arend (Francie) ukazala, jak
nedokonale provedené prepoCty v zemich EU uméle snizily cenu Iéku na 73 %. Prvnim
krokem pfitom bylo nespravné odecteni 12,5 % marze distributora ve Velké Britanii. Déle
pak ve svém sdéleni Lenka Vostalova (SUKL, CR) upozornila, Ze Casova platnost informace o
cené je znaCné omezena a pfiznala, Ze je problematické srovnavat ceny, které byly dosazeny
rlznym zplsobem (napft. v ramci volné tvorby cen na rozdil od vysledk{ tendr{). Dalsim
problémem je, Ze nékteré Iéky maji sice cenu uvedenou, ale nejsou v prislusné zemi vlibec
obchodovany. Déle zd{raznila, Ze v CR nam v nékterych pfipadech zakony nedovoluji snizit
cenu na uroven ceny nalezené, nebot’ v dané skupiné 1ékli musi zlstat alesponi jeden piné
hrazen.

Stru€ny p¥ehled externiho referencovani cen Iéki v Evropé

(Leopold C, GOG, Rakousko)

Externi referencovani cen Iékl znamena, Ze ceny v jedné nebo vice zahrani¢nich zemi slouzi
jako podklad pro vypocet ceny v tuzemsku, nebo jako vychodisko k jednani s vyrobcem pro
stanoveni rozumné ceny v tuzemsku. Metody externiho referencovani se v rliznych zemich
dosti odliSuji, a to zejména:
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- v legislativnich podkladech pro referencovani: v nékterych zemich je takova regulace
danéa zakonem (Portugalsko), jinde jde o smlouvu mezi domaci organizaci a organizaci
vyrobcl (napf. Irsko)

- ve smyslu rozsahu externiho referencovani, tedy zda jsou zahrnuty i patentové pripravky
a zda metoda plati pro vSechny Iékové skupiny na trhu

- ve smyslu slozeni referencniho kose zemi

- ve smyslu metoda kalkulace ceny: nejCastéji se jedna o priimér zemi ko3e

- ve zplsobu aplikace vypoctené hodnoty ceny (pevna cena, maximalni cena, nebo jde
pouze podklad pro vyjednavani)

- ve frekvenci zmén metodologie takového stanovovani ceny

Slozeni referen¢niho kose je uvedeno v tab. 1 (viz pfiloha). Z tabulky je zfejmé, ze

nejrozsahlejsi kos referencnich zemi ma Slovensko a Ze nejCastéji jsou ceny vyhledavany

v Némecku, Spanélsku, Francii a Velké Britanii. Dfive provadélo externi referencovani cen i

Svédsko a Dansko, posléze viak byla tato metoda v uvedenych zemich zrusena.

Pravidlo, Ze referencni zemé by mély mit podobnou vysi DPH neni nijak striktné dodrzovano.

Ostatné nejnizsi ceny nebyvaji v zemich nejchudsich, ale tam, kde se nejlépe podafilo vyuZzit

trznich mechanizmd.

Vétsina zemi srovnava ceny na urovni vyrobce (blize viz tab. 2 v pfiloze). Nékteré zemé

berou v Gvahu pouze tu samou nebo podobnou Iékovou formu, silu a velikost baleni. Vzdy se

jedna o cenu za baleni, nikdy nejde o prepo€et na DDD nebo podobnou jednotku.

Objem prodanych baleni v referencni zemi se nezkouma. Ménovy prepocet je vzdy proveden

podle ménovych kurz{ (nikdy podle PPP). P¥i identifikaci cen v referencnich zemi vétsinou

Cerpame z oficialnich seznam(, kde oviem slevy nebyvaji zvefejfiovany (viz vyse). Frekvence

zmén v seznamech je v rliznych zemich velmi rlizna, a to od hodnoty jedenkrat rocné az po

hodnotu ,dle potfeby“ a tedy Castéji nez jednou mésicné.

Autorka upozorfiuje na néasleduijici:

- Zku3enosti ¢lenl PPRI ukazuji, Ze legislativou dana opatfeni nemohou byt v urcitych
pfipadech v praxi doslovné dodrzena z dlvodd chybéjicich tdajd.

- Pfi aplikaci udajd o zahranicnich cenach je tfeba zvazit cely narodni systém tvorby cen
v té které zahranicni zemi, nelze vytrhavat idaj o konkrétni cené z celého ramce
regulacnich opatteni.

- Oficialni tdaje (vétsinou) neobsahuji rabaty nebo slevy.

- Pokud nejsou cenové informace ze zahranici pravidelné aktualizovany, spocitana
referencni cena zanedlouho nebude odpovidat realité.

Zavérem lze fici, ze externi referencovani cen je v Evropé znacné rozsitené, jednotlivé

metodiky se znacné rlizni a jsou prlibézné ménény. V nékterych zemich by legislativa méla

byt pozménéna, nebot’ neodpovida redlnym moznostem. Existuje objektivni potfeba blizsi
komunikace mezi jednotlivymi zemémi, aby chyby vyplyvajici z uplatiovanych metodologii
byly co nejmensi.

Sabina Vogler v dalsi prednasce upozornila na nejednotnou terminologii a nabidla ke stazeni
slovni€ek nejcastéji uzivanych pojmi, ktery je volné dostupny ke staZeni na:
http://phis.goeq.ct, http://whocc.goeq.at.

Cena neracionalniho pfedepisovani l1ékl
(Margaret Ewen, Nizozemi)

WHO odhaduje, Ze 50 % v3ech Ikl na svété neni pfedepsano (nebo podano) zcela spravné
(ovSem vcCetné rozvojovych zemi). Zhruba 5 % vSech hospitalizaci v Evropé je zapficinéno
nezadoucimi Gcinky 1ékd. Vyrobci vynakladaji na propagaci svych pfipravk{ znacné sumy,
napf. v roce 2004 tyto vydaje Cinily 57,5 miliard USD (prdmérné 61 tisic USD na 1 lékare).
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Lékari priznavaji, ze znacnou Cast informaci o novych Iécich ziskavaji od firemnich
reprezentantl, pficemz je otazné, zda takové informace vzdy vyvazené obsahuji klady a
zépory novych Iékl. Autorka ukazuje pfiklady, Ze firmy propagovaly takové uzivani lékd,
které bylo v rozporu s SPC, v jinych pfikladech uméle stoupl pocet pacientl

s onychomykozou, kdyz byla zavedena peroralni antimykotika.

Komeréni aspekty racionalniho predepisovani
(Richard Bergstrom, EFPIA),
Co je to racionalni pfedepisovani:

1. spravny lék spravnému pacientovi (a naopak),

2. zapenize, které jsou k dispozici, ziskat co nejvyssi hodnotu.
Jak ziskame dlikaz o hodnoté? Zpravidla z klinickych studii. Pfi necitlivém uplatnéni hesla ¢. 1
bychom novy lék nepodali skupinam pacientl, u kterych nebyl zkousen, napf. seniordm nebo
détem, polymorbidnim pacientim. V realné klinické praxi ovéem Iék takovi pacienti dostanou,
pricemz mlzeme oCekavat, Ze i compliance pacientll bude niZsi a Ze kontrolovani zdravotniho
stavu pacientll bude méné peclivé nez v klinické studii. Rizika podani l1éku tak zifejmé budou
vys$$i nez by bylo mozno vycist z klinické studie (viz obr. 2). Navic se mohou projevit i fidké
nezadouci Gcinky, které v klinické studii nemohly byt zachyceny. Proto je tfeba u pacientl
v redlné klinické praxi peclivé sledovat vsechny zadouci i nezadouci Gcinky terapie, jinak by
vysledky mohly byt znacné odlidné od vysledkl klinické studie. Pak bychom sice planované
penize na novy |ék vynaloZili, ale predpokladany uzitek bychom pro nase pacienty neziskali.

Obr. 2 Riizny podil risk/benefit u rtiznych
populaci pacientl

POMER RISK- ROZNE POPULACE PACIENTO
BENEFIT optimalni studie definovana non-compliance
populace faze 3 SPC nebo off-label
akceptovatelny *
I I I I
NE- personali- neni externi
akceptovatelny zovana
medicina ? e
Podle: Hans-Georg Eichker, EMA Efficacy-Effectiveness
Bergstrom R, EFPIA, Viden 2011 Gap

Bergstrom dale ve své prezentaci ukazal, Ze fecti Iékafi neracionalnim vybérem 1ék{ v Sesti
dllezitych Iékovych skupinach zbyte¢né zvysili naklady na takové léky o 30 %. Jednalo se o
statiny, inhibitory protonové pumpy, ACE-inhibitory, antiepileptika, antipsychotika a
antidepresiva. Pfitom Rekové maji nejnizsi ceny 1ékl v EU, nemohou jiZ vice usetfit tim, Ze
by ceny svych Iék{ jesté snizovali. To doklada, Ze je tfeba zvaZovat i jiné metody regulace
nakladl nezZ jen sniZovat ceny a Ghrady IéCiv, napfiklad racionalni volbu predepisovanych
lékd.
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Komeréni aspekty racionalniho predepisovani z hlediska lékarnika
(John Chave, Pharmaceutical Group of the European Union, Nizozemi)

Lékarnici vidi tfi hlavni problémy pfi predepisovani a uzivani lékd:

- polyfarmakoterapii,

- expozici nezadoucim Gcinkd 1€kad,

- $patnou adherenci pacientd k IéCbé.

Prospésnost intervenci Iékarnik{ byla prokazana pfinejmensim ve Velké Britanii, v Némecku a
v Nizozemi. Nevyhodou je, Ze Iékarnik ve vétsiné zemi EU byva odménovan obchodni
prirdzkou, ktera je odvozena z ceny léku a je tedy spiSe zainteresovan vydavat drazsi léky.
To mdZe byt problém napfiklad tam, kde se od Iékarnika oekava, Ze v rdmci generické
preskripce Ci substituce bude lékarnik vydavat Iéky levnéjsi. Napriklad v Nizozemi Iékarnik
dostava urcity zlomek sumy, kterou usetfil (informace z rozhovoru po prednasce). Lékarnici
jsou v fadé zemich pfipraveni se podilet i na podpore racionalni farmakoterapie tim, ze
budou blize spolupracovat s Iékafi a jsou pfislusnym zplsobem i 3koleni v ramci studia na
farmaceutickych fakultach. Problém je, Ze takto nejsou Skoleni také lékafi a Ze ani spoluprace
mezi jednotlivymi 1ékafi neni idealni. Pfi zavadéni podpory Gcelné farmakoterapie bude tedy
zapotiebi pfekonavat neddvéru lékaill a podporovat vzajemnou spolupraci mezi
zdravotnickymi pracovniky. Kromé vzdélavani je tfeba vybudovat urcitou strukturu pobidek
pro racionalni chovani Iékard a Iékarnikl a platformu, na které by se tito pfi podpore ucelné
farmakoterapie setkavali.

Po ukonceni bloku prednasek o (ne) racionalni preskripci bylo diskutovano o tom, kdo je
zodpovédny za podporu racionalni farmakoterapie. Vétsina prednasejicich
zdUraznovala, Ze se jedna o tymovou spolupraci viech zdravotnickych profesionall a ze svdj
dil odpovédnosti maji jak zdravotnicti profesionalové, zejména Iékafi, tak i platci zdravotni
péce. Lékarli maji zodpovédnost jednak za svou preskripci, za preskripci kterou jako odbornici
doporudi jinym Iékarlim a v neposledni fadé za to, jaké guidelines jejich odborné Ci
profesionalni organizace vypracuji a implementuiji.

PFistup k drahym lékéim (High Cost Medicine): PFiklady z Ameriky
(Alexandr Lemgruber, regionalni poradce WHO, Washington)

Autor nedefinoval pojem,High Cost Medicine“, ale zabyval se pouze mechanizmy, jak zajistit

Ghradu za penize, které jsou k dispozici. Vychazel pfitom zejména ze svych zku3enosti

v Brazilii, snad proto nékteré jeho rady nebyly pro evropské staty zcela relevantni (napfr.

zfidit systém registrace 1€k, zfidit transparentni systém tvorby cen a Ghrad, vyuZivat

mediciny zaloZzené na dlkazech, apod.). Néktera jeho doporuceni by viak bylo mozné

pfijmout nebo o nich alespon diskutovat:

- Problematika drahych inovativnich Iékd by méla byt soucasti Iékové politiky statu,
podobné téZ politika orphan drugs.

- Mél by existovat narodni systém pro ekonomické hodnoceni zdravotnickych technologii.

- Mél by byt vyuzivan systém externiho referencovani a cenu Iéku s touto informaci
dohodovat s vyrobci. V odlvodnénych pfipadech vyuzivat dohody typu risk-sharing.

- MéI by existovat systém podpory racionalniho predepisovani Iék{, poskytovat lékarlim
nezavislé vyvazené informace o pfinosu a rizicich Iékd.

Metody k podpofte vyssi U€elnosti pfedepisovani Iékd

(Godman B, Wettermark B, Berg C, Svédsko a Velka Britanie)

Pro udrzeni finan¢ni rovnovahy verejnych zdravotnich systémd je tfeba podporovat tcelné

predepisovani Iékd. Z financniho hlediska je vyhodné predepisovat levna generika viude, kde
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pacientim poskytuji stejny uzitek jako Iéky patentové, aby pak byly penize i na patentové
léky u pacientl, ktefi nutné potfebuji I€k, pro ktery jesté neexistuje genericky ekvivalent.
Zakladem vsech metod podpory ucelné farmakoterapie je vyhodnocovani preskripce a
podavani zpétné vazby jednotlivym lékarlim. PFi rozborech preskripce se osvédcilo uzivat ATC
a DDD systém. Jak podporu Gcelné farmakoterapie zavést a udrzovat? Pouzit systém ,4E“ —
Education, Engineering, Economics and Enforcement (edukace, technické prostiredky,
nezapomenout na ekonomickou stranku véci a na metody, jak spravné predepisovani v praxi
prosadit). Déle byly prezentovany pfiklady, kdy se v pfislusnych zemich podafilo udrzet
uzivani nékterych drazsich 1ék{l typu ,mee-too“ pod kontrolou (na rozdil napf. od Recka).

Podpora u€elného predepisovani antibiotik v Jizni Koreji

(Choi S, Reich MR)

V Jizni Koreji byl pozorovan nardst rezistence mikrobl vici béznym antibiotikdm, proto byl
v rdmci podpory spravného predepisovani ATB provadén rozbor jejich preskripce. V ramci
tohoto projektu Iékafi dostavali informace o své preskripci srovnavané s preskripci v daném
regionu. BEhem jednoho roku se podafilo snizit preskripci ATB 0 17 %.
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Il. INFORMACE O NARODNICH SYSTEMECH LEKOVYCH REGULACI

LotySsko (Latvia)

V Lotyssku bylo v roce 2009 zfizeno Centrum zdravotnické ekonomiky jako organizace pfimo
fizena Ministerstvem zdravotnictvi. Vefejny rozpocet na Ghradu 1ékd byl snizen ze 77 mil. LVL
v roce 2008 (coz ¢ini 2,75 miliardy KC pfi prdmérném kurzu lotySské meny 35,68 KC) 0 8,8 %
pro rok 2011. Na jednoho obyvatele je to zhruba pétkrat méné nez v CR, z verejnych zdrojl
bylo v roce 2010 hrazeno pouze 27 % z celkovych naklad{ na Iéky. Je uzivan procentni
systém Uhrad s hodnotami 50 %, 75 % a 100 %.

Polsko

V Polsku je systém tvorby cen a Ghrad ,v prestavbé”, jednak z dlvodd financni nerovnovahy
a jednak proto, Ze Polsko Gdajné porusuje transparencni direktivu EU 89/105. Uhrada lék{ je
bud’ pIna, nebo s urcitym limitem (referencni), nebo 50 % nebo 30 %. Pacienti na léky
dopléaci primérné cca 32 %. Pfi stanovovani limitl Ghrady je bran v Gvahu ekonomicky
faktor, a to hodnota minimalni mzdy v Polsku. Tim maji byt chranéni lidé s nizkymi prijmy.

V soucCasné dobé je hrazeno cca 4 000 IéCivych pripravkd s 417 IéCivymi latkami (tedy méné
nez polovina nez v (vZR). Referencni skupiny jsou typu ,jumbo groups®, skladaji se tedy

z 1ékd s podobnym Gcéinkem. Ceny a podminky Ghrady jsou vzdy dohodovany s vyrobci,
prehodnoceni by mélo byt provadéno kazdych 2 az 5 let.

Genericka substituce v Polsku: Lékarna je povinna informovat pacienta o levnéjsich lécich,
mit je na skladé a vydat je v pfipad€, Ze si to pacient preje.

Cena patentového Iéku musi po vyprseni patentu klesnout o 25 % i v pfipad€, ze zadny
genericky pfipravek dosud neni na trhu k dispozici.

Mad'arsko

Systém uhrad je procentni s tim, Ze kromé zdravotniho hlediska je zohlednéno i hledisko
socialni (na rozdil od CR). Ceny Iék{ jsou porovnavany s cenami lékll s podobnym tcinkem,
které jsou na trhu v Mad'arsku (,jumbo-groups) a se stejnou IéCivou latkou v zahranici. Pro
noyé prichozi molekuly je vzdy provadéno HTA (health technology assessment). Tak jako

v CR je pfFichod generik na trh provadén urychlenou procedurou. Narodni zdravotni
pojistovna je ve znacnych potizich, ma 3,6 % deficit pfijml a vydaji vefejného zdravotniho
pojidténi, proto jsou hledany dalsi cesty regulace nakladl na Iéky. Nové Iékafi dostavaji
rozbory preskripce a jsou odménovani za hospodarnou Iécbu. Pri tvorbé cen se zacinaji
vyuzivat dohody s vyrobci typu ,risk-sharing”.

Finsko

Je uplatfiovan procentni systém Ghrad, a to 100%, 72 % (plvodné 75 %) a 42 % (plvodné
50 %). Je-li u konkrétniho pacienta prekroCen rocni limit 675 €, plati pak pacient pouze 1,5 €
za jedno baleni Iéku.

Lék neni hrazen z vefejnych zdrojl, pokud:

- jeuzivan pro nemoc, ktera samovolné odezni nebo nemoc s nezavaznymi symptomy

- méa malou lé¢ebnou hodnotu

- neni uzivan pro Ié€bu nemoci

- je homeopatikem nebo jde o herbalni produkt

Genericka substituce byla zavedena v roce 2003, v roce 2010 bylo takto usetfeno 91 mil. €, a
to zejména proto, Ze se lékari naucili predepisovat levnéjsi 1éky nez ze by v Iékarné doslo k
substituci. Pokud byla substituce v Iékarné pacientovi nabidnuta, odmitl ji pouze v 7 %
pripadd.
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Od roku 2009 existuje i referencni systém cen se stejnou Gcinnou latkou, stejnou lékovou
formou, stejnou silou a podobnou velikosti baleni. Referencni cena = cena nejlevnéjsiho ze
srovnatelnych pripravkl plus 1,5 € (aZ 2 €, zfejmé podle vy$e ceny). V prvém roce bylo takto
udetieno z verejnych fondl 76 mil € a z kapsy pacientd 34 mil. €. V zafi 2011 jiz 52 % v3ech
uhrazenych baleni Iék{ spadalo do referencniho systému. V roce 2010 bylo dosazeno 1,6 %.
poklesu nékladl na Iéky oproti minulému roku.

Francie

Celkové naklady na Iéky Cini 11,8 % z HDP, coz je treti nejvyssi hodnota ze zemi OECD. Na 1
obcana rocné pripada 550 € celkovych nakladl na Iéky, respektive 460 € nakladl na
predepsané Iéky. Je uplathovan procentni systém Ghrad:

Povaha onemocnéni
Prinos Iéku zavazné | nezavazné
vyrazny 65% 30%
stredni 30%
maly 15%
nedostatecny 0%

Zvyhodnéni jsou pacienti s definovanymi chronickymi nemocemi a socialné slabi obCané. Ve
skutecnosti viak 94 % populace ma soukromé pripojisténi (zpravidla zprostiedkované
zaméstnavatelem), doplatek na léky tedy ztraci svou regulacni Glohu.
Ve Francii je regulovana cena hrazenych lék{. Nejprve transparencni komise (HAS) u nového
Iéku hodnoti, jaky pfinos pro pacienta pfinasi (ASMR):

I: velky pFinos (nova IéCebné oblast, snizeni mortality)

I1: vyznamny pfinos ve smyslu ucinnosti a/nebo snizeni nezadoucich Gcinkd

I11: stfedni zlepSeni

IV: malé zlepSeni

V.: zadné zlepSeni
Na zakladé tohoto hodnoceni je provedeno zafazeni do skupiny s pFislusnym procentem
Ghrad a je zahajeno jednani o cené léku s vyrobcem, coz provadi ekonomicka komise pro
léCivé pripravky (CEPS).
Ceny inovativnich I€ka (1 az 111) musi byt konzistentni s cenami podobnych 1€kd v jinych
evropskych zemich: Velka Britanie, Némecko, Spanélsko a Itélie.
Existuje cela fada povinnych ¢i ,,dobrovolnych® slev jak na Grovni vyrobce, tak i na Grovni
jednotlivych 1ékd (price-volume agreement, risk-sharing, aj.).
Pro nemocnice tato cenova rozhodnuti neplati, nebot’ tyto si dohoduji ceny s vyrobcem (Ci
distributorem) bud’ samy, nebo prostrednictvim specialnich organizaci.
Diky podpore generik béhem patnécti let stoupl jejich podil z témérF nulové hodnoty na 24 %
z objemu, respektive na 14 % financni hodnoty. Nedojde-li za 18 mésicl po nastupu generik
k jejich 60 % penetraci, je zalozena nova referencni skupina pfipravkl s pfislusnou tcinnou
latkou. V roce 2010 jiz existovalo 195 takovych referencnich skupin (z celkem 939
generickych latek hrazenych ve Francii), coZ pfedstavuje 7 % objemu a 4 % nakladd na léky.
Referencni cenu stanovuje CEPS.

Irsko

Vzhledem ke $patné ekonomické situaci byly v letech 2007 — 2010 t¥ikrat snizeny ceny 1ék{
(kromé 1ék0 originalnich) a jednou snizeny hodnoty obchodnich pfirazek. Meziro¢ni pokles
vefejnych fond{ na zdravotnictvi v roce 2011 Cini 4,8 %. Naklady na bézné predepsané léky
v letech 2009/10 poklesly a také vyse doplatkd na léky poklesla, ale celkové mnoZstvi
predepsanych DDD nikoliv. Tak jako v jinych zemich i v Irsku naklady na ,High Tech* Iéky
prlibézné stoupaji nemalou rychlosti, v roce 2010 se podafilo vzestup sniZit na ,,pouhych“ 10
%.
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Némecko
Tvorba cen neni regulovana pfimo, ale prostfednictvim regulace Ghrad v ramci referencnich
skupin, kde je provadéno vnitini referencovani cen. Zakon o reformé trhu s IéCivymi
pfipravky (AMNOG) stanovuje nasledujici postup pfi vstupu novych pfipravkd na trh:
Nejprve je specialnim Gstavem (institut pro kvalitu a efektivitu zdravotni péce, IQWIG)
zkouméana mira uzitku, ktery novy Iék nabizi pacientdm. IQWIG ma 6 mésicl na to, aby
zkoumani proved! a formuloval vyslednou zpravu. Neptinasi-li novy Iék Zzadny uzitek, je
zafazen do referencni skupiny, v opacném pripadé zdravotni pojistovny dojednavaji cenu
s vyrobci 1ékl. V pfipadé nedohody do 12 mésicll od vstupu Iéku na trh nastupuje arbitrazni
fizeni. Neni-li do 3 mésicl uspokojivé uzavreno, je pozadan IQWIG o hodnoceni typu cost-
benefit. Trh s léky v Némecku je téZ regulovan nasledujicimi zplsoby:

- zdravotni pojistovny v nékterych pripadech vyhlasuji tendry

- lékafi jsou motivovani k predepisovani levnéjsich 1ékd

- v lékarnach je provadéna genericka substituce

V srpnu 2010 doslo ke zvySeni povinné slevy na hrazené léky ze 6 % na 16 %.

Portugalsko
Portugalsko je jednou z méala zemi, kde byl zaznamenan pokles HDP i v obdobi 2010/2011.
Naklady Narodni zdravotni sluzby v tomto obdobi klesly o vice nez 10 %. Na poklesu se
nejvice podilel ambulantni sektor, naklady na nemocnicni péci spise stagnovaly. Naklady na
Ieky poklesly o0 20 %. Tento pokles byI dosazen nasledujicimi prostredky:

smlouvy s vyrobci o udrzitelnosti rlstu nakladd na léky
- snizovani cen a Ghrad Iékd, stanovovani referencnich cen
- uplatiiovani pozitivniho seznamu lék{ 5
- podpora uzivani generik (zde ma Portugalsko, na rozdil od CR, opravdu velké ,rezervy*)
- edukace lékarl na téma racionalni preskripce Iék{
- uplatiiovani specialnich nastrojli prosazujicich racionalni preskripci l1ék{

V ramci tvorby cen Iék{ se provadi dvoji hodnoceni nového pfipravku:

1. Klinické hodnoceni, kde se zkouma pFinos nového Iéku oproti Iékdm jiz
obchodovanym (podobné jako ASMR ve Francii. V pfipadé, Ze novy lék nepfinasi
zadny novy zadouci efekt, je zafazen do referencni skupiny a je stanovena referencni
cena.

2. V pfipadé, ze zadouci efekt pfinasi, je provedeno farmakoekonomické zhodnoceni za
ucelem zjistit, jaka hodnota je nabizena za jakou sumu penéz a jaky by byl dopad na
rozpocCet.

V Portugalsku je uplatfiovana procentni Ghrada Iék{: 90 %, 69 %, 37 % nebo 15 % podle
vyznamu jednotlivych 1ék{. Uvedena procenta se zvy3uji o 5 % u socialné slabych osob.

V kazdé referencni skupiné je 5 nejlevnéjsich generik hrazeno ve vyjimecné vysi 95 %, coz
ma motivovat k jejich preferenci oproti drazsim lékim obsahujicim tutéz Gcinnou latku.

Sniiovéni Uhrad Iéku je technicky provédéno tak Ze cela pfislusna Iékové skupina je

- léky uZivané pro viedovou chorobu GIT a nesteroidni antiflogistika byly prevedeny ze
skupiny 69 % do skupiny s 37 % Uhradou

- antidepresiva byla prevedena ze skupiny s 95 % do skupiny s 37 % Ghradou

Déle bylo stanoveno, Ze generika musi byt alespon o 50 % levné&jsi nez originalni Iék (dfive

bylo toto Cislo 35 %). Pfichazi-li na trh paté nebo dalsi generikum, jeho cena musi byt

nejméné o 5 % nizsi nez predchozi generikum. Kazdy rok se zkoumaji ceny téhoz léku

s ohledem na ceny ve épanélsku, Francii, Recku a Italii.
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Referencni skupina je definovana jako skupina léku se stejnou Gcinnou latkou, silou,
farmaceutickou formou a cestou podani (nejedna se tedy o ,,jumbo-group®).

Referencni Uhrada je vypoctena z prdméru péti cen nejlevnéjsich generik. To znamena, ze 37
% Uhrady nemaji véechny pfipravky obsahujici simvastatin, ty drazsi pfipravky jsou fakticky
hrazeny jesté niz§im procentem.

Vyse popsany systém sniZil ceny generickych lékl v obdobi 2010/2011 zhruba na polovinu
plvodni hodnoty. Dopad na celkové naklady v3ak nebyl tak markantni, nebot’ podil objemu
generik na portugalském trhu je zatim jesté maly, v roce 2011 Cinil pouze 21 %. Opakované
provadéné kampané na podporu generik jsou Uspésné, pred rokem 2000 nebyla generika
prakticky vlbec uzivana.

V Portugalsku je zavadén systém elektronické preskripce, ktery je v soucasné dobé vyuzivan
v 90 % verejnych nemocnic. Kromé odborné informace jsou |ékafi pfi preskripci automaticky
upozorfiovani i na nejlevnéjsi pripravky v dané skupiné.

Recko

Je vSeobecné znamo, Ze fecké hospodarstvi prochazi zavaznou krizi, coz ma negativni dopad

i na fecké zdravotni pojistovny. Rekové proto planuji, Ze naklady na Iéky predepsané na

recept snizi z 4,9 miliard € v roce 2009 na 2,9 miliard € v roce 2013, tedy o 40 % (!) béhem

nékolika let. Cilové Cislo nakladl na Iéky je urceno jako 1 % z HDP a je odvozeno od

priméru zemi EU. K Gsporam by mélo dojit snizovanim cen, Ghrad i mnoZstvi pfedepsanych

lékd.

Ovlivnéni ceny a Uhrady

V soucasné dobé je cena pfipravku stanovena jako prmér tfi nejnizsich cen ve 22 zemi EU

(viz tab. 1). Relevantni hodnoty cen jsou stahovany z oficialnich webovych stranek. Pfi

uplynuti patentové ochrany je cena tohoto Iéku snizena o 30 %. Nejvyssi cena prislusného

generika je pak stanovena jako 90 % z takto snizené ceny patentoveho pfipravku (tedy 63

% z plvodni ceny patentového pfipravku). Rekové planuji nasledujici zpfisnéni tvorby cen:

- Ma byt zaveden negativni seznam Iék{, respektive ma byt vyrazeno z Ghrady cca 450
pfipravkd.

- Ma byt zavedena povinna 4 % sleva na vSechny Iéky.

- Ma byt zaveden referencni systém na zakladé terapeutické zaménitelnosti (tedy ,jumbo-
groups®), a to jiz v Fijnu 2011.

Prlibézné jsou snizovany obchodni pfirazky na Iéky, aviak nikoli podstatnym zplsobem, pfi

cené vyrobce 100 € bude cena pro konecného spotrebitele Cinit 153,68 €. DPH bude snizeno

Zz 10 % na 6,5 %.

Metody, které by mély prispét ke snizeni objemu predepsanych Iékd

- Zavedeni e-preskripce; v soucasné dobé je provadéna Gprava pfislusnych pravnich
norem. Koncem roku 2011 bude vypsan tendr pro systém e-preskripce, ktery by byl
spolecny pro viechny zdravotni pojist'ovny. 5

- Specidlni pilotni programy nékterych zdravotnich pojistoven v Recku.

- Koncem roku 2011 by mély byt vytvoreny a implementovany doporucené terapeutické
postupy.

- Povinna genericka preskripce v3ech 1€kl (v souCasné dobé je navrh pfislusného zakona
v feckém parlamentu). Nebyly zminény metody, kterymi by byli Iékarnici motivovani
k vydaji levnych I€kd.

Osud vyse zminénych reformnich krok{ neni jisty, protoZe lidé dotCeni navrhovanymi

regulacemi (vyrobgi, distributofi, lékafi i pacienti) jsou vzdy proti zménam, které by se jich

negativné dotkly. Rekové nejsou na omezovani v Iékové oblasti zvykli, pfed rokem 2009

zdravotni pojist'ovny fakticky hradily viechny predepsané Iéky. Reformy, které maji byt nyni

implementovany béhem roku a pdl, byly ve vyspélych zemich zavadény v prlibéhu rfadoveé
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deseti let. NelGspéch reformy by vSak prohloubil hospodéarskou krizi a ved! by k dal$imu
snizeni platl a socialnich davek.

Svédsko

Ve Svédsku existuje systém statniho zdravotnictvi, které je hrazeno z dani vybranych statem
(tak jako v byvalém Ceskoslovensku). Uhrada je organizovana jednotlivymi regiony, kterych
je 21. Silnou Ulohu v organizaci zdravotnictvi hraji nemocnice. Jiz od 70. let minulého stoleti
existuji regionalni lékové komise, které systematicky podporuji Gcelnou farmakoterapii, tato
podpora je nyni nedilnou soucasti vzdélavani lékarl. Existuje jedina (statni) distributorska
firma, lékarnici jsou vZzdy zaméstnanci (neexistuji soukromé lékarny, Iékarnici tedy nejsou
nijak zainteresovani na vydavani drazsich 1éCiv).

Léky jsou hrazeny prostfednictvim ,franizy“: Do 900 Svédskych korun (SEK) ro¢né si léky
kazdy plati sdm, po prekroceni 900 SEK jsou léky hrazeny ¢astecné a nad 1800 SEK rocné
hradi celou sumu stéat.

Jak ve Svédsku podporuji racionalni uzivani 1€kd:

- Existuje dlouholety trend presunu odpovédnosti za dodrzeni rozpoCtu na Iéky z narodni
arovné na jednotlivé kraje.

- Genericka substituce, ktera jiz nékolik let funguje a pfinasi vyznamné Uspory
(podrobnosti viz nize).

- Jiz v roce 2002 byla zalozena statni agentura, ktera zkouma, zda prislusny léCivy
pfipravek spliuje kritéria Ghrady z vefejnych prostiedkd ve smyslu ziskani hodnoty za
penize (TLV, dfive Pharmaceutical Benefits Agency, vice na http://www.tlv.se/in-english-
old/in-english/ ).

- Existuji narodni registry kvality, jsou uzivany indikatory kvality preskripce.

- Na regionalni Grovni jsou uplatiiovany tyto mechanismy, reformy maji posilit jejich
acinnost:

o Préace Iékovych komisi (rozbory preskripce, podpora Ucelné farmakoterapie).
o Tvorba a (nenasilna) implementace pozitivnich seznam{ 1éCiv (viz nize).

o0 Systém elektronické podpory spravné preskripce (pfi predepisovani on-line).
o Jasné definované cile, kterych méa byt pfi preskripci dosazeno.

0 Systém podnétl k dodrZovani racionalni preskripce a rozpoCty na Iéky.

Genericka substituce byla zavedena v roce 2002. V ramci jednotlivych latek doSlo ke

skuteCné soutéZi generickych firem a proto byly konkurenénim mechanismem ceny lék{

snizeny na dvacetinu (i méné) plvodni ceny originalniho pfipravku (prezentovan byl vyvoj

ceny u omeprazolu, simvastatinu, sertralinu, citalopramu, amlodipinu, ramiprilu). PFi¢inu

tohoto az neuvéfitelného Uspéchu je mozno hledat v nasledujicich okolnostech:

- dlkladné pfiprava systému generické substituce a podrobné informovani viech subjektl
(pacientd, 1ékard a lékarnikd) pred zavedenim systému

- on-line systém poskytovani informaci o cenach 1€kl v Iékarnach, pocita Iékarnikovi tedy
ihned napovi, ktery Iék ma vydat

- lékarnik automaticky vyda lék doporuceny pocitacem, je to v jeho popisu prace a neni
hmotné zainteresovan na vydeji drazsich 1ék{; Iékarnik mlze vydat na prani pacienta i
Iék drazsi, ale pacient musi rozdil cen zaplatit

V okamziku, kdy pfisludna firma oznami svou nejnizsi cenu (napf. v rdmci viech pripravk{

obsahujicich omeprazol), vsichni Iékarnici se toto rozhodnuti ihned dozvédi a vydavaji pouze

omeprazol vyrabény touto firmou, kdykoli pfijde pacient s receptem na kterykoli pfipravek

obsahujici omeprazol. A to do té doby, nez jina firma vyrabéjici omeprazol oznami jesté nizsi

cenu svého pfipravku, od tohoto okamziku pak vsichni lékarnici vydavaji omeprazol této

firmy.
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Pozitivni Iékovy seznam (,wise — list“, Svédsky ,Kloka Listan“) obsahuje seznam asi 300
léCivych latek, které maji byt preferovany pfi preskripci. Compliance Iékafl k tomuto
seznamu je nyni 80 % az 90 %. Bylo prokazano, Ze ¢im vice Iékari dodrzuji seznam, tim lépe
a levnéji IéCi. Vyhodnocovani je provadéno tak, aby Iékafi méli dostateCny prostor uzit i méné
bézny Iék, ktery na seznam nebyl zafazen (ale zaroven aby byly identifikovani Iékafi, ktefi si
z takovych vyjimek vytvafi pravidlo), pouZivana je matematicka metoda DU90. Ve Svédsku
stadi, kdyZ jsou na seznamu uvedeny generické nazvy (,,INN“) a alespon jeden nazev
pripravku (ten, ktery byl v dobé sestavovani seznamu nejlevnéjsi), nebot pfi pripadném
zlevnéni jiného Iéku spolehlivé zafunguje genericka substituce v Iékarné (viz vyse). BIizsi
informace jsou dostupné na http://www.janusinfo.se/In-English/. Také v tomto pripadé bylo
Uspéchu dosazeno dlouhodobou tvrdou praci a oboustrannou otevienou komunikaci mezi
odborniky a ,béznymi“ terénnimi lékafri.

Velka Britanie

Podobné jako ve Svédsku i ve Velké Britanii existuje statni zdravotnictvi. Rozhodovani o cené
a Ghradé 1ékl provadi Ministerstvo zdravotnictvi. Ceny originalnich 1€k jsou stanoveny na
zékladé profitability vyrobce, hranice pro thradu inovativnich I€kd jsou dosti Siroké.

V podstaté kazdy Iék, ktery se dostane na trh, je plné hrazen, nebot’ existuje pouze Gzky
seznam nehrazenych 1ékd. Jiz pfes 10 let funguje NICE, coZ je Ustav, ktery provadi ddkladna
hodnoceni zdravotnickych technologii véetné 1€kl a vydava doporuceni, zda a za jakych
podminek maji byt Iéky predepisovany. Pokud novy drahy Iék nepfinasi zfetelny uzitek, NICE
jeho podavani nedoporuci a Iékafi, ktefi jsou vedeni k Setrnosti, jej skute¢né nepredepisi.
Ceny inovativnich Iék0 (napf. biologické 1éky) byvaji ve Velké Britanii na velmi nizké Grovni.
Ceny generik jsou dany trhem, jehoz mechanizmy funguji (i kdyZ ne tak incizivné jako ve
Svédsku).

Ve Velké Britanii maji desitky let dlouhou tradici podpory Gcelné farmakoterapie, kterou
systematicky provadi tymy profesionalll v jednotlivych regionech, do kterych patfi i tzv.
~prescribing advisors“. Tito poradci jsou v podstaté farmaceutickymi reperzentanty Narodni
zdravotni sluzby, ktefi poskytuji Iékarlim rozbory preskripce, upozorfiuji je na zdravotni i
ekonomicka rizika, ktera Ize v jejich preskripci identifikovat a poskytuji doporucenti, jak
takova rizika minimalizovat. Regiondalni tymy podpory spravné preskripce vede National
Prescribing Centre (NPC), které je soucasti NICE (blize na http://www.npc.nhs.uk/). Od roku
1993 je nenasilné zavadéna genericka preskripce, jejiz podil v Anglii nyni Cini 83 %.

Pacient by mél platit fixni poplatek, ktery se béhem let vysplhal na 7,40 liber za standardni
baleni I€kd. Ve skuteCnosti pfes 90 % lIékl je vydano bez poplatku, nebot’ fada pacientl je
od néj osvobozena (déti, seniofi, chronicky nemocni, té€hotné...), proto je regulacni hodnota
tohoto opatreni zpochybnovana.
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Priloha - tabulky

Tab. 1 Externi referencovani cen v EU: sloZeni referenénich ko3ua v jednotlivych zemich

(Leopold C, GOG, PPRI konference 2011)

AT |BE |BG |CY|CZ|DE|DK|EE |EL | ES |Fi|FR|HU |IE|IT|LT|LU|LV|MT NL|NO|PL|PT|RO|SE|SL|[SK|UK| Dalsiz. |n=
AT 24
BE 24
BG Rusko 9
cY 4
cz 8
DE
DK
EE 3
EL 22
ES "zemé EU"
Fi Island 16
FR 4
HU jednadalsi z. |14
IE 9
IT nespecifik.
LT 6
LU zemé puvodu 1
LV 2
MT 12
NL 4
NO 9
PL Svycarsko 17
PT 4
RO 12
SE
SL 3
SK 26
UK
n=|11]10] 3 |5 ]10][13] 7|7 [11]/13]6]13]11]8]11]10]6][7[3[8]1]9]10]3|7]6]8]11]
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Vysvétlivky:

AT Rakousko cz CR EL Recko HU Madarsko LU Lucemb. NO Norsko
BE Belgie DE Némecko ES Spanélsko IE  Irsko LV  LotySsko PL  Polsko
BG Bulharsko DK Dansko Fi Finsko IT Iltalie MT Malta PT Portugal.
CY Kypr EE Estonsko FR Francie LT Litva NL  Nizozem. RO Rumunsko
Tab. 2 Metoda kalkulace referenéni ceny v jednotlivych zemi
Metoda Zemé
Prameér vSech zemi referen¢niho koSe AT, BE, CZ,IE, T,
MT, NL, PT
Pramér 3 zemi referenéniho koSe s nejnizsi cenou BG, EL, NO
NejnizSi cena ze vSech zemi koSe HU, LU, PL, RO
Pramér 4 zemi referenéniho koSe plus 3 % k pokryti nakladd na dovoz CYy
Zkoumani vSech cen zemi koSe v tomto poradi: NL, BE, BG, ES, IE, UK, IT,
AT, EL, CY, LV, LI, LU, MT, NO, PT, PL, FR, RO, SE, DE, DK, SI, SK, CZ, Fi
HU, EE
Pozadovana cena vyrobce je srovnavana s 95 % prameérné ceny vyrobcu v LT
referenénich zemich
Treti nejnizSi cena, ktera nesmi byt vySSi nez cena v LT a EE LV
95 % priméru 3 zemi SL
Pramér ze Sesti zemi koSe s nejnizsi cenou SK
Cena musi byt podobna (similar) cenam v zemich koSe (DE, ES, IT, UK) FR
Metoda nenfi stanovena EE, ES
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SE

SK
UK

Svédsko
Slovinsko
Slovensko
Velka Britanie
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Tab. 3 Zmény metodiky externiho referencovani cen I1ékt

Parametr

Zemeé

Zmény vycétu zemi referenéniho koSe

AT (2005), CZ (2009), EE (2005), EL
(2010), FR, IE (2006), IT (n&kolikrat), PT
(2007), SL (2005), SK (2009)

Zmény kalkula¢niho vzorce

BG (2010), CZ (2009), EL (2005, 2010),
ES (2005,2010), HU (2005), IE (2006), IT
(nékolikrat), PT (2007), SK (2009)

ZruSeni metodiky referencovani cen

SE (2002), DK (2005)

Planované zmény v roce 2011

DE - hodlaji metodu zavést pro starsi
pfipravky jako dodateénou informaci

IT - pro generika

NL - zména referenénich zemi

LV - zména referenénich zemi

PT

RO - zména metody kalkulace

SL - zména metody kalkulace

SK - zména metody kalkulace
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